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KLANDRAD UPPHANDLING

Landstingens i Dalarna, Uppsala, Vistmanland, Sérmland och Orebro lin
upphandling (genom Varuférsérjningen vid Landstinget i Uppsala ldn) av
Strep A, patientnéra analyser, dor VF2011-0039

SAKEN
Anstkan om 6verprovning enligt lagen (2007:1091) om offentlig
upphandling, LOU

DOMSLUT

Forvaltningsritten avslar ansékan om verprovning.

BAKGRUND

Landstingen i Dalarna, Uppsala, Viistmanland, S6rmiand och Orebro
ldn (landstingen), har, genom Varuférsérjningen Landstinget i Uppsala
ldn, genomfort en upphandling av Strep A, patientnéra analyser, dor
VF2011-0039. I tilldelningsbeslut den 8 november 2011 har anbudet fran
Medinor AB beddmts som det ekonomiskt mest férdelaktiga och Medinor

AB dirmed valts som leverantor.

Dok.Id 50399

Postadress
Box 1853
751 48 Uppsala

Besdksadress
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Telefon
018-16 73 00

Telefax
018-16 7343

E-post: forvaltningsratteniuppsala@dom.se
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YRKANDEN

Medic24 AB (bolaget) ansoker om dverprévning av tilldelningsbeslutet
och yrkar i forsta hand att forvaltningsritten forordnar om att upphandling-
en ska goras om. I andra hand yrkar bolaget att férvaltningsritten beslutar

att upphandlingen far avslutas forst sedan rittelse gjorts.

Landstingen motsétter sig bifall till ansdkan om 6verprévning.

GRUNDER

Bolaget anfor att “’skall-kraven” i punkterna 6.1.1. och 6.1.2. i forfrag-
ningsunderlaget strider mot grundldggande EU-direktiv om en 6ppen
gemensam inre marknad samt &ven mot inneboérden i 6 kap. 4 — 6 §§ LOU.
Vidare anfor bolaget att det uppfyller "skall-kravet” i punkt 6.1.2. i for-

fragningsunderlaget.

Fraga om éaterkallade/inhiberade krav

Bolaget anfor att det skriftligen tillfragat landstingen om de ndmnda “’skall-
kraven”. Fragan som stélldes var
?Vad dr minimumkravet i den svenska utprévningen for att signifi-
kans nivaerna ska kunna anses vara kliniskt validerad?”
Det svar bolaget fick fran landstingen var att detta var;

?Oklar fraga, behover fortydligas. Forfragningsunderlaget innehdl-
ler inga krav pa signifikansberdkning. Dock inget hinder att konfi-
densintervall anges for sensitivitet och specificitet.”

Vid telefonkontakt med landstingen fragade bolaget om det verkligen var
sa att inga krav stills pa signifikansberdkningar, da detta i praktiken inne-
bér att landstingen avséger sig kraven i ndmnda “skall-krav”. Det svar bo-
laget erholl var:

?Tyvdrr har det blivit fel pa svaret pa er fraga. Svaret blir att det inte
finns ndagot minimumkrav.”
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Av detta foljer enligt bolagets uppfattning f6ljande alternativa oklarheter
om vad som géller:

- Det finns inget minimikrav — innebér att stdllda krav i punkterna
6.1.1. och/eller 6.2.2. ddrmed har inhiberats.

- Det finns inget minimikrav — innebér att det inte finns ndgra kvanti-
tativa och/eller kvalitativa krav pa den utvirderade produktens
egenskaper.

- Det finns inget minimikrav — innebér att kravet pé att det ska vara

en svensk klinisk utvirdering faller bort.

Oklarheterna i det erhallna fortydligandet av “’skall-kraven” i1 punkterna
6.1.1. och 6.1.2. i forfragningsunderlaget innebér att en anbudsgivare pa
forhand inte kunnat veta pa vilket sétt eller enligt vilka kriterier som an-
budsgivarens produkt kommer att utvirderas. Landstingen har i sin be-
démning av den produkt som bolaget offererat enligt kraven i punkterna
6.1.1. och 6.1.2. i forfragningsunderlaget visat att man bedomt utifrén kra-
ven i den ursprungliga formuleringen i anbudsunderlaget och ddrmed
frangétt det faktum att kravets innebord omformulerats bade i det muntliga

och i det skriftliga fortydligandet.

Landstingen har i yttrande anfort att varken krav 6.1.1. eller 6.1.2. har
aterkallats eller inhiberats. Att landstingen svarat att det inte finns nagot
minimikrav pa hur manga prover som maste utforas for att utprévningen
ska anses vara kliniskt validerad innebér inte — och kan heller inte forstas —
pé sadant sétt att kraven om viss kinslighet eller specificitet skulle aterkal-
las. Vad bolaget maste uppge dr huruvida den offererade produkten uppnér
de efterfragade nivaerna eller inte. Detta innebér de facto att ett prov ar
tillrackligt, sa till vida att det provet visar att produkten klarar de uppstll-

da kraven.
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Varje potentiell anbudsgivare férvintas veta att det behdvs minst ett 100-
tal patienter, helst 200 - 300 patienter, for att géra en klinisk utvérdering.
Landstingens fortydligande har dock ingen inverkan pa hur den kliniska

utvérderingen ska vara genomford i 6vrigt.

Friga om “skall-kravet” om svensk utvirdering strider mot EU-réitten

Bolaget anfor i begdran om 6verprévning vidare bl.a. féljande. I och med
att skrivningen av “’skall-kraven” 6.1.1. och 6.1.2. kvarstar trots begéran
om fortydligande, diskriminerar landstingen anbudsalternativ som trots
uppfyllande av produktprestanda inte har en svensk klinisk utvérdering
som evidens, med verkan att konkurrensen snedvrids till fordel och skydd
for pa den svenska marknaden etablerade produkter. Det finns en uppenbar
risk att anbudsgivare med, enligt géllande internationella regelverk och
standarder, medicinskt godk#nda Strep A-produkter viljer att avsté fran att
ldmna anbud. Det framgér inte ndgonstans i anbudsunderlagen vad det ar
som utméirker det specifika med kravet pa svensk klinisk utvédrdering visavi
motsvarande studier utforda i annat land pa motsvarande patientgruppet.

Detta strider mot grundldggande europeiska direktiv.

Landstingen anfor i yttrande den 27 november 2011 att formuleringen om
svensk klinisk utvirdering” avsett att kontraktsféremélet ska ha utvérde-
rats vid svensk vardcentral och att resultatet av sadan utvdrdering skulle
anges i anbudet. Landstingen anfor vidare att de delar bolagets uppfattning
att det uppstéllda kravet pa en svensk klinisk utvirdering kan uppfattas
som oklart. Med anledning hirav avsag landstingen gora om utvérdering
avseende kraven s att klinisk utvirdering godkénns oavsett var i vérlden
denna dr utférd och enligt vilket lands eventuella standard. I ett senare ytt-
rande av den 19 december 2011 har landstingen &ndrat sig och anfor att
man inte lingre avser att &ndra formuleringen eller innehallet av det utvér-

derade kravet och att landstingen saledes inte heller avser att géra en ny
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utvérdering av kravet. I Sverige har man klara riktlinjer {or hur kontrakts-
foremalet ska anvindas, vilket bl.a. f6ljer av Lakemedelsverkets rekom-
mendationer. Genom aktuell formulering i ”skall-kravet” garanteras en i
enlighet med de uppstéllda kraven en korrekt genomford klinisk utvérde-
ring. Vad bolaget anger for resultat av utvédrdering som utfors pa egen hand
ar sdllan eller aldrig 6verensstdimmande med de resultat som framtas vid
anvindande av svenska rekommendationer for utviardering, detta av den
uppenbara anledningen att utvirderingen da genomfors pé annat sétt dn vid
svensk vardcentral samt av icke-oberoende person, dvs. bolaget sjilvt. Det-
ta har ingen betydelse for hur den kliniska utvirderingen ska vara genom-
ford i dvrigt. Detta krav strider inte mot det krav som stipuleras i 6 kap. 4 §

LOU om varans ursprung, tillverkning, varumérke, etc.

Landstingen har inte genom det aktuella kravet hanvisat till uppgifter om
varans ursprung, tillverkning eller sérskilt framstallningssétt. Inte heller har
hénvisningar till varumérke, patent eller typ av produkt framforts. Vidare
strider inte kraven om svensk klinisk utvérdering mot LOU, dess grund-
ldggande principer eller bakomliggande EU-rétt i 6vrigt. For utfiende av
en s korrekt analys som mojligt av bestkare/patients (vid svensk vardcen-
trals) bakterieflora 4r det en nodvindighet att den kliniska utvérderingen
utférs vid svensk vardcentral. Kravets enda syfte har varit att visa f6r
landstingen att produkten fungerar pa vilket sdtt &r nédvéndigt inom den

svenska hélso- och sjukvarden.

Fraga om bolagets anbud uppfyller ’skall-kravet” i punkten 6.1.2

Bolaget anfor vidare i sin begiran om Sverprovning att enligt punkten
6.1.2. i forfragningsunderlaget ska specificiteten vara minst 95 % jamfort
med odling. Men det kan inte beslutas till bolagets nackdel att den av bola-
get offererade produkten inte uppfyller denna del av ett krav som enligt

skriftligt fortydligande inte langre finns.
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Enligt aberopad klinisk utvéirdering #r resultatet exakt 94,7 %, avrundat till
heltal 95 %, och dédrmed i enlighet med det ursprungligen angivna kravet
pa 95 %. Om landstingens minimikrav i férfragningsunderlaget hade angi-
vits till minst 95,0 % hade det ddremot varit korrekt att specificiteten i bo-
lagets produkt ej uppfyllde minimikravet, d& 94,7 4r mindre #n 95,0 %.
Landstinget har dock valt att ange utvirderingskriteriet till ett heltal, med
en storre grad av “o-noggrannhet”. Enligt de vedertagna reglerna f6r av-
rundning av decimaltal till heltal, badde svenska och internationella, &r in-
neborden att decimaltalet ska avrundas till ndrmsta heltal for att pa sa sétt
erhélla samma grad av ”o-noggrannhet” som det tal det ska jamféras mot.
Dessa standarder &r SS 14141 Avrundningsregler och ISO 80000-1:2009
Quantities and units Part 1:General. I enskilda prover kan bolagets offere-

rade produkt uppvisa en specificitet pa 97 %.

Landstingen anger i sitt yttrande att de stiller sig helt fragande till bola-
gets resonemang om att avrundning ska ske till ndrmsta heltal, fran 94,7 %
till 95 %. En upphandlande myndighet véljer sjélv vilka kriterier som ska
anvindas sdsom utvirderingskriterier och hur dessa ska utformas sé ldnge
dessa inte star i strid med LOU, dess grundldggande principer eller bakom-
liggande EG-ritt. Att kravet pa 95 % &r proportionerligt forstas redan av
det faktum att 6vriga anbuds offererade produkter uppnadde en specificitet
om 99 % respektive 96,8 %.

DOMSKAL

I1kap. 9 § LOU anges att upphandlande myndigheter ska behandla leve-
rantorer pé ett likvérdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfoéra
upphandlingen pa ett Sppet sétt. Vid upphandlingen ska vidare principerna
om Omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

I 6 kap. 4 § LOU anges foljande. De tekniska specifikationerna far inte
innehélla uppgifter om ursprung, tillverkning eller sérskilt framstéllnings-
sdtt eller hinvisningar till varumérke, patent, typ, ursprung eller tillverk-
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ning, om detta leder till att vissa féretag gynnas eller missgynnas. Sadana
uppgifter och hdnvisningar far dock férekomma i specifikationerna, om det
annars inte &r mojligt att beskriva foremalet for upphandlingen tillrdckligt
preciserat och begripligt. En sddan uppgift eller hinvisning ska foljas av
orden “eller likvardigt”.

16 kap. 5 § LOU anges féljande. Om en upphandlande myndighet viljer
att hinvisa till tekniska specifikationer enligt 2 §, far den inte forkasta ett
anbud enbart pa grund av att varorna eller tjinsterna inte dverensstimmer
med specifikationer som den har hinvisat till, om anbudsgivaren i sitt an-
bud kan visa att de foreslagna l6sningarna pé ett likvérdigt sétt uppfyller
kraven enligt de tekniska specifikationerna.

16 kap. 6 § LOU anges f6ljande. Om en upphandlande myndighet valjer
att i enlighet med 3 § ange prestanda- eller funktionskrav, far den inte pa
grund av dessa krav forkasta ett anbud, om anbudsgivaren kan visa att an-
budet §verensstimmer med

1. en nationell standard som 6verensstimmer med en europeisk stan-
dard,

ett europeiskt tekniskt godkénnande,
en gemensam teknisk specifikation,

en internationell standard, eller

nok LN

ett tekniskt referenssystem, som har utarbetats av ett europeiskt
standardiseringsorgan

116 kap. 5 § LOU (tillamplig lydelse) anges att om den upphandlande
myndigheten har brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § eller
nagon annan bestdmmelse i denna lag och detta har medfort att leverants-
ren har lidit eller kan komma att lida skada, ska rétten besluta att upphand-
lingen ska géras om eller att den far avslutas forst sedan réttelse har gjorts.

Forfragningsunderlaget har i for upphandlingen relevanta delar foljande
lydelse:

6.1.1. Det ska finna en svensk klinisk utvérdering, grundad pa pati-
entprover, utférd pa minst en vardcentral. I denna studie ska kénslig-
heten vara minst 75 % jamf6rt med odling. Utvérdering ska bifogas.

6.2.2. Det ska finnas en svensk klinisk utvirdering, utford pa minst
en vardcentral. Specificiteten ska vara minst 95 % jamf{6rt med od-
ling. Utvardering ska bifogas.

Sida 7
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I utvirderingen framgar fljande om bedémningen av bolagets anbud av-
seende de aktuella “skall-kraven”.

- Krav 6.1.1. Nej. Endast utvirdering amerikanska vardcentraler.

- Krav 6.2.2. Nej. Endast utvdrdering amerikanska vardcentraler.

Specificitet ldgre dn 95 % (94,7%).
Forvaltningsritten gor féljande bedémning.

Den forsta fragan forvaltningsritten har att ta stéllning till i mélet dr om
landstingen har aterkallat kraven i punkt 6.1.1. och 6.1.2. om svenska kli-
niska utvérderingar. Landstingen har i upphandlingen svarat att det inte
finns nagot minimikrav pa antalet prover. Férvaltningsrétten finner att det-
ta inte kan anses innebéra att kraven aterkallats. Vad landstingen anfort i
yttrandet av den 19 december 2011 utvisar att landstingen avser att vidhal-
la detta krav. Kravet dr att det ska vara en klinisk utvardering pé en svensk
vardeentral utférd i enlighet med bl.a. de rekommendationer som Likeme-

delsverket utfirdat.

Upphandlingsprocessen ska kénnetecknas av forutsebarhet och 6ppenhet.
Av detta foljer bl.a. att ett forfragningsunderlag ska vara sa klart och tyd-
ligt, och innehalla samtliga krav pa det som ska upphandlas, att en leveran-
tor kan avgora vad den upphandlande myndigheten tillméter betydelse vid
upphandlingen. Vidare ska en utvirderingsmodell vara utformad sé att den
dr dgnad att leda till ett ridttvisande resultat, dvs. att det ekonomiskt mest
fordelaktiga anbudet antas. De skiftande forhéllanden som férekommer 1
det ekonomiska livet gor dock att forfragningsunderlag och utvarderings-
modeller som inte dr optimalt utformade @nda far godtas under forutsétt-
ning att de principer som bér upp lagen om offentlig upphandling och ge-

menskapsritten inte trads for nir (RA 2002 ref. 50).
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Forvaltningsrétten konstaterar att det foreligger olika uppfattningar om
huruvida kravet pa “svensk klinisk utvirdering” dr i 6verensstimmelse
med lagstiftningen och bakomliggande EG-rittsliga regler. Det kan vidare
inte uteslutas att det forelegat en viss oklarhet om vad som nérmare avsigs
med ndmnda krav, vilket kan ha haft betydelse for férutsebarheten i upp-
handlingen. Oavsett huruvida det uppstillda kravet &r i 6verensstimmelse
med lagstiftningen och bakomliggande EG-riittslig reglering och oavsett
om némnda oklarhet kan betraktas som sa betydande att det utgor tillrick-
lig grund for atgérd enligt LOU 16 kap. 5 §, har bolaget uteslutits dven pa

annan grund.

Bolagets anbud har i utvérderingen némligen férkastats &ven pa den grun-
den att det inte &r visat att den offererade produkten uppfyller “’skall-
kravet” i punkt 6.1.2 av forfragningsunderlaget, dvs. kravet pa en specifici-
tet om minst 95 % jimfort med odling. Ar denna grund for ett forkastande
av anbudet inte korrekt kan bolaget redan pa denna grund ha lidit skada. Ar
a andra sidan forkastandet pa denna grund korrekt, saknar det betydelse
huruvida bolagets anbud blivit felaktigt forkastat pa den grunden att bola-

gets inte genomfort en “svensk klinisk utvardering”

Bolaget har anfort att specificiteten i bolagets produkt, 94,7 % jamfort med
odling, uppfyller ’skall-kravet” da resultatet ska avrundas till samma grad
av noggrannhet som kravet dr angivet i, dvs. till heltal. Detta menar bolaget
foljer av Aberopade savil internationella som svenska standarder for av-
rundning. Landstingen har enligt bolagets uppfattning inte i forfragnings-
underlaget klargjort med hur ménga decimaler resultaten fran de kliniska

utvérderingarna ska redovisas.

De standarder som aberopats av bolaget dr inte tvingande for landstingen
att tillimpa och har inte heller Aberopats i upphandlingens férfragningsun-

derlag. Det angivna kravet om minst 95 % specificitet jamfort med odling
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ar angivet som ett gransvirde. Forvaltningsrétten finner att huvudregeln
vid griansvirden i forfragningsunderlag, oavsett hur {2 eller hur manga de-
cimaler virdet anges med, méste vara att virdet dr absolut. Av detta foljer
att avrundning uppét till det aktuella grinsvérdet i forevarande fall inte ska
ske. Forvaltningsritten finner sdledes att den i det aktuella skall-kravet”
valda formuleringen inte ldmnar utrymme for en tolkning att resultatet frén

den kliniska utvirderingen ska kunna avrundas sa att kravet uppfylls.

Vidare har bolaget anfoért att bolagets offererade produkt i enskilda prover
kan uppvisa en specificitet pa 97 % och att detta, mot bakgrund av att det
inte finns nigot minimivérde for antalet prover i den kliniska utvérdering-
en, ska innebira att bolaget uppfyller kravet pa specificitet. Forvaltnings-
ritten konstaterar hdrvid att kravet pa en klinisk utvérdering — oavsett om
det 4r en svensk sadan eller inte - fortfarande foreligger och att bolaget inte
visat att dessa enskilda prover utgér kliniska utvérderingar, sdsom efterfra-

gats. Dessa ska séledes inte beaktas.

D4 bolagets offererade produkt inte i kliniska utvérderingar visat en speci-
ficitet pd minst 95 % jamfort med odling, finner forvaltningsritten att bo-
laget inte uppfyllt detta krav. Vid en sddan bedomning saknas det anled-
ning att ta stéllning till huruvida kravet pa ”svensk klinisk utvirdering”
strider mot lagstiftningen eller den bakomliggande EG-réttsliga regleringen
eller huruvida detta krav #r behiftat med betydande oklarhet. Forutsitt-
ningar foreligger saledes inte for atgérd enligt LOU. Ansokan ska dérfor

avslas.,

Leif C dverth
lagman

Malet har handlagts av Erik Edstrém
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill éverklaga férvaltningsrittens
beslut ska skriva till Kammagritten 1
Stockholm. Skrivelsen ska dock skickas
eller imnas till forvaltningsritien.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag da klaganden fick del av beslutet. Tiden
for overklagandet f6r offentligpart raknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for overklagandet infaller pd
16rdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyarsafton
racker det att skrivelsen kommer in nasta
vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarratten limnar
provningstillstind om det dr av vikt for
ledning av rittstillimpningen att
overklagandet provas, anledning
forekommer till indring i det slut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annats

finns synnerliga skil att prova overklagandet.

Om provaingstillstand inte meddelas stir
forvaltningstittens beslut fast. Det dr darfor
viktigt att det klart och tydligt framgér av
&verklagandet till kammarratten varfor man
anser att provningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nis for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts 1 mélet.
Om négon person- eller adressuppgift
indras dr det viktigt att anmalan snarast
gors till kammarratten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

3. om forvaltningsrittens namn,
malnummer samt dagen {61 beslutet,

4. de skil som klaganden anger till stod for
begitan om provningstillstind,

5. den dndring av frvaltningsrittens beshat
som klaganden vill fa till stdnd,

6. de bevis som klaganden vill dberopa och
vad han/hon vill stytka med vazje
sdrskilt bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av
klaganden eller hans ombud. Adressen till
forvaltningstitten framgir av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt 1 original samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummer.

Om nagon person- eller adressuppgift
indras, ska Niutan dréjsmal anmila
andringen till kammarratten.

I mél om 6vetrprévaing enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling ellex
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, enetgi, transporter och
posttjanster far avtal slutas innan tiden for
overklagande av rittens dom eller beslut hat
16pt ut. I de flesta fall far avtal slutas nér tio
dagar har gitt frin det att ritten avgjort
mélet eller upphivt ett interimistiskt beslut. 1
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
éverklagande av rittens avgérande fir inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstandig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni flet upplysningar om hur man
éverllagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsratten.

DV 3109/1ALOU






